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1.

Objetivo:
Describir las actividades para la solicitud, aprobacion, ejecucién y entrega de datos
anonimizados de las areas del INSPI para investigadores principales internos y/o externos.

Alcance

El presente documento inicia con la solicitud del investigador y culmina con la entrega de
los datos anonimizados y la revision del cumplimiento del acuerdo de uso exclusivo de

datos.

Responsables

Investigador principal interno: es quien solicita la autorizacion de acceso a datos
anonimizados con fines de investigacion, segun la normativa legal aplicable y que se encuentra
bajo relacién de dependencia del INSPI.

Investigador principal externo: es quien solicita la autorizacion de acceso a datos
anonimizados con fines de investigacion, segun la normativa legal aplicable y que no se
encuentra bajo relacién de dependencia del INSPI.

Director/a Ejecutivo/a: es responsable de cumplir con lo descrito en este procedimiento.
Coordinador/a General Técnico: Desarrolla las actividades inherentes al cumplimiento de
este procedimiento.

Director de Fomento y Transferencia del Conocimiento: cumplir con las actividades
designadas en este procedimiento. '

Experto / Analista de EpiSIG: es el encargado de ejecutar y cumplir este procedimiento.
Directores Técnicos pertinentes de los Laboratorios de Vigilancia Epidemiolégica y
Referencia Nacional; Plataformas Compartidas e Investigacion, Desarrollo e
Innovacién: encargados de entregar los datos para anonimizar.

Definiciones
Anonimizacion: es eliminar o reducir al minimo los riesgos de reidentificacion de los datos
anonimizados manteniendo la veracidad de los resultados del tratamiento de los mismos.

Base de datos: es un conjunto de datos almacenados sistematicamente que pertenecen
a las areas técnicas del INSPI.
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Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) son érganos vinculados

a una institucién publica o privada, responsables de realizar la evaluacion ética,

metodoldgica y juridica de investigaciones previo a su ejecucién, en las que participen

seres humanos, que utilicen muestras bioldgicas humanas, que involucren la participacion

de poblacion vulnerable o utilice informacién confidencial de las personas; asi como

también de realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas durante su desarrollo

hasta la finalizacion.

5. Descripcion de las Actividades

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo lzquieta Pérez.

Instructivos,
- e Registros,
Responsable SEC Descripcién de Actividad decumentes
S Asociados
Elaborar la solicitud para la entrega de datos
anonimizados, acompanada de la justificacion para
el uso de datos anonimizados y la carta de
aprobacion del CEISH. .
. . . Solicitud.
Nota: La solicitud debera incluir como minimo la . .
Investigador Principal L . . Justificacién.
01 | siguiente informacion: N
Interno / Externo . Carta de aprobacion
- Nombre del area del que necesita los datos.
del CEISH.
- Nombre del evento.
- Periodo de tiempo por el que mantendra
custodiado los datos anonimizados.
- Localidad.
Memorando
Ingresar la solicitud con los documentos descritos (Quipux).
Investigador Principal - en la actividad 1, dirigida a la Coordinacién General Solicitud.
Interno Técnica con copia al Director de su area y Justificacion.
Coordinador Zonal segun aplique. Carta de aprobacion
del CEISH.
Memorando
Investigador Principal = Ingresar la solicitud con los documentos solicitados (Quipux).
Externo en la actividad 1, dirigida a la Direccion Ejecutiva. Solicitud.
Justificacién.
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Carta de aprobacion
del CEISH.
Solicitud.
Coordinador General 64 Recibir la solicitud del investigador principal interno Justificacion.
Técnica y solicitar la autorizacién a la Maxima Autoridad. Carta de aprobacion
del CEISH.
Solicitud.
} Recibir la solicitud del investigador principal Justificacion.
Director/a Ejecutivo/a 05 i
externo Carta de aprobacion
del CEISH.
Autorizar el inicio del proceso de anonimizacion de
datos y comunicar a la Coordinacién General
. ; ; Memorando
Director/a Ejecutivo/a 07 | Técnica. .
(Quipux).
Nota: En caso de que no se proceda con la
autorizacion, comunicar al investigador principal.
Memorando
Recibir la autorizacion del inicio del proceso de (Quipux).
Coordinador General - anonimizacion de datos y solicitar formalmente a Registro de solicitud
Técnica la Direccion correspondiente y a EpiSIG los datos de datos.
que se requieren anonimizar. Autorizacién de la
Maxima Autoridad.
) o ) Registro de solicitud
Coordinar con la Direcciéon correspondiente el
Experto / Analista de ) . . . de datos.
. 09 |periododetiempo en el que se procedera a realizar L
EpiSIG Autorizacién de la
la anonimizacion de datos. o .
Maxima Autoridad.

Investigacion en Salud Pablica INSPI Dr. Leopoldo lzquieta Pérez.

Pagina4/7

Esta prohibida la reproduccion total o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de




Procedimiento para la solicitud, aprobacioén, Codigo: P-FTC-007
ejecucion y entrega de datos anonimizados de las
areas del INSPI Edicion: 00
Macro-Proceso: Proceso Interno:
Direccion Tecnica de Gestion de Fomento y de Fecha 18/10/2024
Fomento y Transferencia de | |a Transferencia Técnica Aprobacion:
Conocimiento de Conocimiento

. L Manual de Usuario del
Realizar la descarga, normalizacion vy
. . Proceso de
anonimizacion de los datos solicitados por el .
. . . . Anonimizacion,
investigador, el cual debera realizarse desde el .
. . Registro de
area fisica en la que se encuentran almacenados ) .
: . verificacion del
Experto / Analista de los datos originales.
5 10 : ; - proceso de
EpiSIG Realizar la verificacion del proceso de e
N ; anonimizacion,
anonimizacion, llenando el respectivo formato.
. . ; Acuerdo de
Nota: El Experto / Analista de EpiSIG, debera o
] ] confidencialidad para
llenar y firmar obligatoriamente un acuerdo de .
o el Experto / Analista
confidencialidad con respecto al acceso de datos. .
de EpiSIG.
Entregar al Director de Fomento y Transferencia
del Conocimiento, en un plazo no mayor a 15 dias
labarables, los datos anonimizados a través del )
. : Link de descarga
) sistema informatico del INSPI mediante link de o
Experto / Analista de . . Unica.
) 11 |descarga Unica, para que se formalice la entrega i
EpiSIG ) ) Credenciales de
con el investigador.
i ) acceso.
Nota: Con el link que se comparta, se entregaran
credenciales de acceso al sistema informatico del
INSPI.
Director de Fomento y . . . .
Comunicar al investigador para realizar la entrega
Transferencia del L . -
o 12 |formal de los datos anonimizados por la via que se| Correo electronico
Conocimiento o
defina entre las partes.
delegado
Recibir los datos anonimizados, a travées del Acta de entrega —
sistema informatico del INSPI mediante link de recepcion.
descarga unica, junto a las credenciales de Link de descarga
) o acceso, firmar acta de entrega - recepcion y el unica.
Investigador Principal ) .
13 | acuerdo por uso exclusivo de datos. Credenciales de
Interno / Externo 5 :
Nota: Se mantendran dos juegos de actas de acceso.
entrega — recepcion, uno para archivo de la Acuerdo por uso
Direccion de Fomento y Transferencia del| exclusivo de datos.
Conocimiento y otro para el investigador.
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Director de Fomento y
Transferencia del
Conocimiento o

delegado

Registrar la entrega de los datos anonimizados
3 manteniendo un archivo de la informacion.
Nota: Se debera verificar el cumplimiento del uso

exclusivo de datos.

Archivo de informacién

anonimizada
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